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很 多 生物 医学 研究 都 是 观察 性 的 。 但 对 这 类 研 
究 的 报告 却 通常 不 完整 ， 从 而 限制 了 对 其 优 缺点 及 
普 适 性 的 评价 。“ 加 强 流 行 病 学 中 观察 性 研究 报告 
质量 (STROBE)” 工 作 组 针对 一 篇 完整 明确 的 观察 
性 研究 报告 应 包括 的 内 容 提供 了 一 套 建 议 。 建 议 涵 
盖 了 流行 病 学 研究 的 三 种 主要 设计 类 型 :队列 设计 、 
病例 对 照 设计 和 横断 面 设 计 。2004 年 9 月 ,我 们 召 
开 了 为 期 2 天 的 研讨 会 ,与 会 的 方法 学 专家 、 研 究 人 
员 和 期 刊 编辑 共同 起 草 了 一 份 观察 性 研究 报告 应 纳 
入 的 条 目 清单 草案 。 此 后 ， 又 通过 协调 小 组 数 次 会 
议 及 与 有 关 人 员 电 子 邮 件 讨论 等 对 该 草案 进行 了 修 
改 ， 纳 入 了 经 验 性 证 据 和 方法 学 方面 的 意见 。 通 过 
研讨 会 及 之 后 反复 的 咨询 和 修订 ， 我 们 制定 出 了 一 
个 包含 22 个 条 目的 清单 (SIROBE 声明 ) ,分 为 论文 
的 题目 、 摘 要 、 引 言 \ 方 法 、 结 果 和 讨论 等 部 分 。 其 中 
18 个 条 目 适 用 于 所 有 三 种 主要 的 观察 性 研究 设计 ， 
其 余 4 个 条 目 则 专门 用 于 队列 病例 -对 照 或 横断 面 
设计 。 详 细 的 解释 和 示范 文件 已 另行 发 表 , 在 《公共 
科学 图 书馆 — B #) ( PLoS Medicine) 《内 科学 年 报 》 
(Annals of Internal Medicine) 和 《流行 病 学 》 
(Epidemiology) 的 网 站 可 以 免费 获得 。 我 们 希望 
STROBE 声明 能 有 助 于 改善 观察 性 研究 报告 的 质量 。 


引言 


许多 医学 研究 中 的 问题 是 采用 观察 性 研究 来 探讨 
的 中 1。 大 多 数 对 致 病因 素 的 研究 都 依赖 于 队列 、 病 例 - 
对 照 或 横断 面 设 计 研究 。 这 类 观察 性 研究 对 于 医疗 干预 
的 利弊 研究 也 同样 有 用 号 。 随 机 化 试验 不 可 能 回答 有 关 
特定 干预 措施 的 所 有 重要 问题 。 例 如 , 观察 性 研究 更 适 
用 于 分 析 某 种 治疗 的 罕见 或 远 期 不 良 作 用 , 更 可 能 为 常 
规 治疗 效果 提供 信息 中 。 



































研究 报告 应 该 透彻 明晰 ， 以 便 读者 能 够 了 解 研 究 
计划 是 什么 、 研 究 过 程 怎 样 、 发 现 了 什么 、 得 出 了 怎样 
的 结论 。 研 究 的 可 信 性 取决 于 他 人 对 人 研究 设计 执行 和 
分 析 的 优 缺 点 的 批判 性 评价 。 一 篇 明确 的 研究 报告 还 
能 帮助 他 人 决定 是 否 以 及 如 何 将 其 研究 结果 纳入 系统 
评价 中 -1 可 是 ,在 已 发 表 的 观察 性 研究 报告 中 ,重要 
的 信息 往往 缺失 或 含糊 不 清 。 一 项 对 发 表 在 综合 医学 期 
刊 或 专业 期 刊 上 的 流行 病 学 研究 报告 的 分 析 显 示 , 这 些 
报告 通常 不 解释 为 何 会 选择 某 些 可 能 导致 混杂 效应 的 
变量 !9。 在 精神 病 学 文献 中 , 只 有 少数 病例 - 对 照 设 计 
的 研究 报告 解释 了 确立 病例 和 对 照 的 方法 ,一 项 对 卒 
中 文献 中 的 纵向 研究 报告 的 分 析 显 示 ，49 篇 文章 中 有 
17 篇 (35% ) 没 有 详细 说 明 受 试 者 的 纳入 标准 包 。 有 人 认 
为 如 果 人 研究 报告 不 具有 足够 的 明确 性 , 研究 的 效益 将 不 
易 实现 "1, 所 以 有 必要 制定 一 个 撰写 观察 性 研究 报告 
的 规范 -1 

人 研究 报告 规范 能 够 改善 报告 的 质量 。 强化 临床 试验 
报告 (CONSORT) 声明 制定 于 1996 年 , 于 5 年 后 修订 [9 。 
CONSORT 声明 得 到 了 许多 医学 期 刊 的 支持 8), 促进 了 
随机 试验 报告 质量 的 提高 5。 其 他 研究 领域 也 随 之 
建立 了 相似 的 标准 , 如 随机 试验 09 或 诊断 性 研究 071 的 
蔡琳 分 析 报 告 标准 。 我 们 组 建 了 一 个 由 方法 学 家 、 人 研究 
人 员 和 期 刊 编辑 组 成 的 国际 性 合作 小 组 , 着 手 制定 观察 
性 研究 报告 规范 , 即 加 强 流行 病 学 中 观察 性 研究 报告 质 
量 (STROBE) 声 明 。 











































































































STROBE 者 明 的 目的 和 应 用 


STROBE 声明 是 指 流行 病 学 中 采用 三 种 主要 设计 
一 一 队列 设计 、 病 例 -对 照 设 计 和 横断 面 设计 一 一 的 观 
察 性 研究 报告 应 纳入 的 条 目 清单 。 声明 旨 在 为 全 面 完 善 
地 报告 观察 性 研究 提供 指导 , 而 不 是 为 研究 的 设计 或 实 
施 本 身 提 供 建 议 。 而 且 , 尽管 研究 报告 的 明确 性 是 评价 
其 质量 的 前 提 条 件 ,但 STROBE 清单 并 不 能 作为 评价 观 


















































察 性 研究 质量 的 工具 。 

本 文 介绍 STROBE 声明 的 内 容 ， 解释 其 制定 过 
程 。 在 男 一 篇 详细 的 解释 和 示范 文章 (与 本 文 相配 套 ) 
中 -1, 论证 了 不 同 清单 条 目的 纳入 , 同时 提供 了 方 
法 学 背景 及 已 发 表 的 我 们 认为 符合 明确 性 要 求 的 报告 
范例 。 我 们 强烈 推荐 结合 该 说 明文 件 使 用 STROBE 声 
明 ,说 明文 件 可 在 PLoS Medicine(www. plosmedicine. org) 、 
Annals of Internal Medicine(www. annals. org) 和 Epidemiol- 
ogy(www. epidem. com) 的 网 站 免费 获得 。 














STROBE 声明 的 制定 过 程 





2004, 我 们 组 建 了 STROBE THH, 获得 资助 并 召 
开 了 研讨 会 , 同时 建立 了 网 站 (www. strobe-statement. org) o 
我 们 通过 检索 教科 书 .图 书目 录 数 据 库 .参考 文献 列表 
和 个 人 档案 获得 了 相关 资料 ,包括 之 前 的 推荐 方案 、 报 
告 撰写 的 经 验 性 研究 和 描述 相关 方法 学 人 研究 的 论文 。 
由 于 观察 性 研究 可 使 用 多 种 不 同 的 设计 方法 ,我 们 认 
为 从 一 开始 就 应 该 明确 规定 STROBE 清单 的 适用 范 
围 。 我 们 决定 主要 针对 分 析 性 观察 研究 中 最 常 使 用 的 
三 种 研究 设计 , 即 队列 设计 病例 -对照 设 计 和 横断 面 
设计 。 

2004 年 9 月 ,我 们 在 英国 Bristol 召开 了 为 期 2 天 的 
人 研讨 会 。 参 加 会 议 的 共有 23 A, 包括 Annals of Internal 
Medicine, BMJ、 Bulletin of the World Health Organization 、 









































International Journal of Epidemiology, JAMA, Preventive 
Medicine 和 The Lancet 的 编辑 人 员 以 及 来 自 欧洲 和 北美 
的 流行 病 学 专家 、 方法 学 专家 、 统 计 学 专家 和 相关 工作 
者 。 另 外 10 位 对 STROBE 有 兴趣 但 未 能 到 会 的 学 者 通 
过 书面 形式 参与 了 讨论 。 与 会 人 员 被 分 成 3 个 小 组 , 分 
别针 对 三 种 研究 设计 确定 非常 重要 而 应 纳入 清单 的 条 
目 。 我 们 为 各 组 分 发 了 预先 拟订 的 条 目 清 单 草案 (在 
STROBE 网 站 可 获得 ) 以 供 讨 论 。 之 后 ,所 有 与 会 者 再 对 
3 个 清单 草案 进行 了 集体 讨论 ， 并 修订 条 目 使 其 尽 可 能 
适用 于 所 有 的 三 种 设计 方法 。 最 后 , 全 体 成 员 还 制定 了 
对 STROBE 声明 最 终 定稿 和 宣传 推广 的 策略 。 
会 议 之 后 ,我 们 起草 了 一 个 包括 三 种 设计 方法 的 综 
合 条 目 清 单 ,并 将 其 公布 在 STROBE 网 站 上 。 我 们 邀请 
与 会 者 及 其 他 专家 和 期 刊 编辑 对 这 一 清单 草案 进行 评 
价 。 随后 ， 我 们 在 网 站 上 发 表 了 三 版 的 STROBE 声明 
和 两 版 的 评价 汇总 及 修订 变化 。 在 这 个 过 程 中 , 协调 小 
组 ( 即 本 文 作者 ) 进行 了 八 次 为 期 1~2 天 的 会 议 以 及 数 
次 电话 会 议 , 对 清单 进行 了 修订 , 并 着 手 撰 写本 文 及 解 
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释 和 示范 文件 S, Bp ELT R Sb 3 位 有 方法 学 
专长 和 编辑 经 验 的 作者 共同 撰写 解释 和 示范 文件 , 该 文 
件 撰写 过 程 中 还 采纳 了 30 多 位 学 者 的 反馈 意见 。 初 稿 
完成 后 , 我 们 留 出 数 周 时 间 供 专家 评价 , 并 通过 电子 邮 
件 提 醒 协 作者 截止 日 期 。 








STROBE 组 成 











STROBE 声明 是 由 22 个 条 目 组 成 的 清单 ， 我 们 认 
为 这 些 条 目 是 优质 的 观察 性 研究 报告 必 备 的 重要 内 容 
( 附 表 )。 这 些 条 目 分 别针 对 论文 的 题目 和 摘要 (条 目 1)、 
引言 (条 目 2~3)、 方 法 (条 目 4~12) 、 结 果 (AA 13 ~ 
17) 和 讨论 (AA 18 ~21) 以 及 其 他 信息 (条 目 22, 关于 
研究 资金 ) 等 。18 个 条 目 适用 于 所 有 三 种 研究 设计 , 其 
余 4 个 条 目 ( 条 目 6.12.14 和 15) 则 根据 设计 类 型 而 定 ， 
并 且 对 于 全 部 或 部 分 条 目 而 言 存在 不 同 版 本 。 对 一 些 条 
目 而 言 (用 “*” 表示) , 病例 - 对 照 研究 中 病例 和 对 照 的 
资料 以 及 队列 和 横断 面 研究 中 暴露 组 和 未 暴露 组 的 资 
料 要 分 别 描述 。 尽 管 本 文 只 列 出 了 一 个 清单 ， 但 在 
STROBE 网 站 可 以 获得 三 种 设计 方案 相应 的 条 目 清单 。 

































































意义 和 局 限 性 


STROBE 声明 旨 在 帮助 作者 撰写 分 析 性 观察 研究 
报告 , 协助 编辑 和 同行 评审 人 决定 该 论文 可 否 发 表 ，, 以 
及 帮助 读者 严格 评价 已 发 表 论文 。 我 们 采用 了 一 种 开放 
的 方式 来 制定 STROBE 清单 ,吸收 了 以 往 制 定 其 他 标准 
一 一 尤其 是 CONSORT 声明 一 一 的 经 验 。 我 们 回顾 了 相 
关 的 经 验 性 证 据 和 方法 学 人 研究 结果 , 制定 出 草案 后 又 将 
各 版 本 公之于众 ,进行 了 广泛 的 .反复 的 咨询 和 修改 。 因 
此 这 个 清单 是 基于 学 科 背 景 不 同 、 视 角 也 各 不 相同 的 大 
量 专 家 学 者 反复 论证 后 形成 的 。 与 清单 同时 使 用 的 详细 
的 解释 性 文件 也 非常 得 益 于 同一 咨询 过 程 。 

观察 性 研究 可 以 服务 于 从 探索 新 发 现 到 证 实 或 推 
翻 旧 发 现 的 多 种 不 同性 质 的 研究 目的 8-2), — E 
是 探索 性 的 ,目的 是 提出 令 人 感 兴 趣 的 假设 , 另 一 些 研 
究 则 由 在 用 已 有 数据 验证 假设 ,还 有 一 类 人 研究 则 是 根据 
已 有 假设 仔细 设计 新 数据 的 收集 方法 。 我 们 认为 , 本 文 
发 表 的 清单 对 上 述 所 有 研究 都 适用 , 因为 读者 总 是 需要 
了 解 研究 计划 是 什么 (和 不 包括 什么 )、 研 究 过 程 怎 样 、 
发 现 了 什么 以 及 结果 有 什么 意义 。 我 们 承认 目前 
STROBE 声明 还 局 限于 三 种 最 常用 的 观察 性 研究 设计 ， 
但 我 们 希望 能 够 对 其 进行 扩展 , 使 清单 适用 于 其 他 设计 
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方法 (如 病例 交叉 研究 或 生态 学 研究 ) 以 及 特定 的 领 
域 , CONSORT 声明 现在 已 有 四 个 扩展 版 2 5。STROBE 
声明 的 第 一 个 扩展 版 是 针对 基因 -疾病 相关 性 研究 的 ， 
即 基 因 相 关 性 研究 STROBE 扩展 版 (STREGA), 目前 正 
在 制定 过 程 中 号 。 我 们 要 求 有 意 制 定 STROBE 声明 扩展 
版 的 个 人 或 团体 首先 与 协调 小 组 联系 ,以 免 重复 劳动 。 

STROBE 声明 不 应 被 解读 为 严格 限定 观察 性 研究 
报告 撰写 格式 的 规范 ,一 篇 报告 应 对 清单 中 的 条 目 有 足 
够 详细 和 清楚 的 描述 , 但 条 目的 顺序 和 描述 格式 取决 于 
作者 的 喜好 、 期 刊 类 型 以 及 各 个 研究 领域 的 传统 ,例如 ， 
我 们 在 讨论 清单 中 结果 的 报告 方式 时 , 是 按照 一 系列 独 
立 的 条 目 逐 一 进行 的 , 但 是 作者 完全 可 以 在 文章 中 的 一 
段 或 一 个 表格 中 同时 陈述 多 个 条 目 。 同 样 ,条 目 22 有 关 
研究 资金 来 源 和 资助 机 构 作 用 的 内 容 可 以 在 文章 的 附 
录 或 方法 部 分 叙述 ,我 们 的 目标 并 不 是 要 使 研究 报告 格 
式 化 。 曾 经 有 一 位 专业 医学 期 刊 的 编辑 要 求 随机 临床 试 
验 研 究 报告 的 作者 在 投稿 时 按照 CONSORT 声明 格式 
摆 写 论文 29 。 我 们 认为 就 规范 类 型 和 使 用 术语 而 言 ， 稿 
件 不 应 该 是 STROBE 式 的 。 我 们 鼓励 作者 使 用 叙述 性 元 
素 (包括 对 典型 病例 的 描述 ) , 以 补充 有 关 研 究 的 重要 信 
息 ,使 文章 更 具 可 读 性 7), 

我 们 强调 ，STROBE 声明 并 非 为 评价 已 发 表 的 观察 
性 研究 报告 的 研究 质量 而 制定 。 这 种 评价 工具 已 经 由 
其 他 小 组 制定 , 最 近 的 一 项 系统 回顾 已 经 对 其 进行 了 评 
佑 2 。 在 解释 和 示范 文件 中 ,我 们 列举 了 一 些 对 研究 内 
容 报告 完好 的 论文 范例 , 但 这 些 研 究 的 结果 在 进一步 研 
究 中 并 未 获得 证 实 一 一 因为 我 们 针对 的 是 报告 的 完好 
性 ,而 不 是 研究 质量 本 身 的 优 劣 。 但 是 ,如 果 作 者 和 期 刊 










































































都 采用 了 STROBE 清单 , 那么 诸如 混杂 因素 、 偏 傈 和 普 
适 性 等 问题 就 会 变 得 更 为 透彻 明晰 , 这 将 有 助 于 减少 科 
学 团体 和 大 众 传媒 对 新 发 现 过 分 “热情 "的 报道 [31, 从 长 
远 来 看 将 改善 研究 的 方法 学 问题 ,报告 方式 的 改善 还 将 
有 助 于 更 明智 地 决定 需要 开展 新 研究 的 时 间 及 所 要 达 
到 的 研究 目标 。 

我 们 没有 对 清单 中 的 每 一 个 条 目 和 子 条 目 进行 广 
泛 的 系统 评价 , 也 没有 独立 进行 研究 以 便 从 实证 角度 进 
行 补充 。 此 外 ,尽管 在 清单 制定 过 程 中 没有 人 被 剔除 , 制 
定 清单 的 人 员 组 成 仍 受 到 已 有 关系 网 的 影响 , 就 地 理 位 
置 而 言 也 不 具有 代表 性 (主要 由 欧洲 和 北美 的 学 者 组 
成 ) ,就 研究 方向 和 学 科 而 言 也 可 能 没有 代表 性 ,我 们 强 
Wl, STROBE 声明 及 其 他 用 于 人 研究 报告 撰写 的 推荐 方案 
应 该 被 视 为 需要 长 期 评估 、 反复 提炼 、 在 必要 时 修订 的 
成 长 性 文件 ,我 们 非常 乐于 接受 对 STROBE 声明 进行 更 
为 广泛 宣传 的 建议 , 如 通过 专业 期 刊 和 其 他 语种 期 刊 再 
KERE X, 那些 愿 将 清单 翻译 成 其 他 语言 的 研究 小 组 
或 个 人 应 提前 与 协调 小 组 沟通 。 我 们 将 会 根据 评论 、 批 
评 、 新 证 据 及 使 用 经 验 对 清单 进行 修订 。 奶 请 读者 们 在 
STROBE 网 站 发 表 评 论 。 
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